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1. Nuvarande situation

Antalet kosmetika och hygienprodukter som anmalts till L&kemedelsverkets produktregister
fortsétter att oka. Vid arsskiftet var 28 2932 produkter anmalda. Under 2007 har 7256 nya produkter
anmalts och 5662 avregistrerats, vilket ger ett nettotillskott pa 1594 produkter. Samtidigt 6kar
antalet aktorer. Sammanlagt fanns 708 anmélda vid arsskiftet varav 48 nya under 2007.
Sammanlagt har 174 verksamhetsutévare, huvudsakligen tillverkare och de som for in produkter i
landet, varit foremal for direkt tillsyn under ar 2007. Det ar framfdrallt anmalningsskyldigheten,
markning av férpackningar samt innehallsamnen som har kontrollerats. Férutom detta har ett
hundratal hudkramer begarts in for en kemisk kontroll av ingaende konserveringsmedel, vilken
fortfarande pagar. Detta bidrar till den hga maluppfyllelsen (233%).

Tillsynsvagledningen till kommunerna l6per enligt plan. Malet att ge kompletterande
tillsynsvagledning till 30 kommuner har natts till 200 % (59 kommuner), t ex genom att 20
kommuner och en lansstyrelse deltog vid en nétverkstraff samt 16 st i samma kurs i
Kemikalieinspektionens regi. Kommunerna tycks i allt storre omfattning bedriva egen tillsyn pa
omradet, vilket ar ett positivt resultat av den vagledning som LV bedriver. En utvérdering av den
tillsynsvagledning som bedrivits pagar men har annu inte slutforts.

Malet for inkomna arenden (Dnr 332 Information och forfragningar och 334 Tillsynsvagledning) ar
att de ska vara besvarade inom 6 manader. Maluppfyllelsen har varit relativt god, 80%, och antalet
avslutade drenden har fortsatt 6ka. Det totala antalet Gppna drenden har ocksa sjunkit avsevart till 79
mot 145 foregaende ar. Denna okning av antalet avslutade drenden har ocksa resulterat i viss
minskning av antal 6ppna arenden &ldre &n 6 manader fran 51 till 41. Huvuddelen av dessa inkom
under ar 2006, men fortfarande finns ett drende 6ppet som inkom i november 2004.

Tabell 1. Oversikt Gver resultat gallande tillsyn av kosmetika och hygienprodukter

Mal 2007 Resultat Resultat Resultat Resultat
2004 2005 2006 2007
Andel foretag som 75 116 78 157 174
berdrts av tillsyn
av ca 660 av 578 av 617 av 660 av 708
Antal kommuner som 30 31 48 36 59
fatt kompletterande
tillsynsvagledning 103 % 160 % 120 % 200%
Antal inkomna 166 257 380 360
diarieférda &renden
(saknr 332/334)
Slutbehandlade 119 237 314 375
arenden
Resultat (ut/in) 72 % 92 % 83 % 104%
Maluppfyllelse Den totala hand- 76%* 74 % 81% 80%
laggningstiden &r
max 6 manader | (114/150) | (176/237) | (253/314) | (299/375)
Oppna in-arenden/ 71 84 / 145 / 79 /
> 6 man 39 51 41

* Tidigare malformulering (fran 2004) var att 90% av arendena skulle vara besvarade inom 90

dagar.
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Beslutade andringar i EU:s kosmetikadirektiv inforlivas lopande i det svenska regelverket, i ar sa
manga som sju stycken genom tre andringar av LVFS. | den forsta av dessa genomfordes samtidigt
en konsolidering av en foreskrift fran 1993 med ménga efterféljande andringar. Arets andringar
rorde fr.a. harfargningsamnen och konserveringsmedel. Forbattringar av foreskrifterna har samtidigt
gjorts i enlighet med tidigare Simplexforslag.

Produktsakerhetslagen innebar att LV har ansvar for att klagomal fran allmanheten foljs upp pa
lampligt satt och att allmanheten informeras om tillsynsverksamheten. Speciellt arbete med detta
har dock &nnu inte kunnat prioriteras.

Antalet inkomna biverkningsrapporter for kosmetika och hygienprodukter ar fortsatt relativt lagt,
41 rapporter inkom under 2007. LV har vid tvd méten med personal fran hudkliniker informerat om
biverkningar av kosmetika och LV:s arbete med detta .

EU-arbetet har utforts i enlighet med den av ledningen fastslagna EU-strategin for 2007. Det
innebar bl. a att LV har deltagit i tre mdten i Bryssel med Standiga Kommittén for
kosmetikaprodukter samt fyra méten med Arbetsgruppen for kosmetika. Dessutom har LV deltagit i
arbetsgruppen for administrativt samarbete och PEMSAC, Platform of European Market
Survelliance Authorities for Cosmetics vid tre méten och en underarbetsgrupp om
allergiframkallande amnen vid ett mote. Fragor som varit aktuella har fr.a. rort konserveringsmedel,
harfargningsamnen, parfymer, krav pa solskyddsprodukter och den pagaende revideringen av
kosmetikadirektivet. Arbete med fragor som &r viktiga for folkhdlsan och for gott administrativt
samarbete har prioriterats. Malet att medverka i det Europeiska samarbetet far anses vara natt.

LV har deltagit i arbetet med urval av @mnen till Naturvardsverkets screening av den svenska
miljon och utvarderat resultat fran undersokningarna. LV har under aret deltagit i utbildningar och
seminarier om inférandet av EU:s nya kemikalielagstiftning REACH. for att kunna bedéma
konsekvenserna av REACH pa kosmetikaomradet och verkets tillsyn av produkter och foretag.

Kosmetikaradet har varit vilande dven under 2007 i avvaktan pa att en utvérdering ska goras.
Samverkan med andra myndigheter som har tillsyn enligt miljébalken har bl.a. skett genom
deltagande i Tillsyns- och Foreskriftsradet. LV har haft regelbundna moten med branschen genom
KTF.

Enhetens medarbetare har medverkat i en rad artiklar i tidningar (om bl.a. vatservetter,
naturkosmetik, biverkningar, eko-frisérer, Solnaprojektet, antirynkkramer).
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2. Vision och varderingar
Likemedelsverket ska vara ett ”Centre of Regulatory Excellence and Comprehensive expertise.”

Vi ska uppfylla kraven pa en myndighet och ansvara for demokrati, rattssakerhet och effektivitet.

Vi ska vara en kompetent och trovardig myndighet. Detta uppnar vi genom 6ppenhet och dialog
med kund och intressenter. Vart handlande ska kannetecknas av hdg etik och integritet.

Vi ska som myndighet vara omvarldsorienterad. Det innebdr att vi utvecklar och forandrar
verksamheten utifran omvarldens krav.

Vi skall ha ett processorienterat synsatt pa verksamheten. Det innebdr att vi arbetar systematiskt, har
god samverkan mellan enheter och funktioner samt ett tydligt fokus pa standig forbattring. Av
sarskild vikt ar inforandet av digital informationshantering som innebar en anpassning till
europeiska och nationella krav pa ett rationellt arbetssatt.

Personalens delaktighet och ansvarstagande, i samverkan och med respekt for var och en, skapar
forutsattningar for en bra arbetsplats med stimulerande arbetsuppgifter och ett gott resultat.

3. Syfte och framgangsfaktorer

LV ska medverka till en god halso- och sjukvard genom att :

-se till att tillgangliga lakemedel ar sakra och effektiva och av god kvalitet och att dessa anvéands pa
ett andamalsenligt och kostnadseffektivt satt for att forebygga, pavisa, lindra eller bota sjukdom.
-verka for att kosmetika och hygienprodukter &r sdkra och inte har negativ inverkan pa miljon.
-motverka missbruk av produkter inom verkets ansvarsomrade.

-anvandare av medicintekniska produkter far tillgang till sakra produkter som &r lampliga for sin
avsedda anvandning.

For att bli framgangsrik gentemot uppdragsgivare (riksdag och regering) och intressenter (ex hélso-
och sjukvarden, industrin) ska LV sta for:

-aktuell och objektiv information

-kompetent dialog

-god produktvard under hela livscykeln

-hdg integritet samt vetenskaplig och regulatorisk kompetens

-ett integrerat och hogkvalitativt sakerhetsarbete

-kostnadseffektivitet och i tid handlagda arenden.

For att personalen ska vara motiverad och trivas ska LV satsa pa:
-tydliga mal och delaktighet i verksamhetsplaneringen
-stimulerande arbetsuppgifter och utvecklingsmojligheter och god arbetsmiljo.
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4. Langsiktiga mal 2008-2010

Fran GD-plan 2008 for omradet:
LV har en god marknadstillsyn av kosmetika och hygienprodukter och
LV:s aktiviteter har bidragit till att miljoriskerna med produkterna har minskat.

For enheten:

Tillsyn och tillsynsvégledning sker enligt miljobalken.

Tillsyn enligt produktsékerhetslagen tillampas vid behov.

Biverkningsrapporteringen for KoH-produkter ar sa kiand och anvand att den fangar upp de
biverkningar som utgor betydande halsoproblem, bade fran sjukvarden och konsumenter.
Vi har 6kat kunskapen om halso- och miljérisker med produkterna hos vara avnamare.

Vi deltar i det europeiska samarbetet i enlighet med LV:s EU-strategi.

Vi har ett modernt IT-stéd for tillsyn och information, externt och internt.

Vi arbetar enligt LV:s verksamhetssystem med stéandiga forbattringar.

5. Kortsiktiga mal 2008

Fran GD-plan 2008:

Marknadstillsyn har genomforts parallellt med tillsynsvagledning till kommuner.

LV har verkat for 6kad kunskap om miljoriskerna med KoH-produkter.

Handlaggningstiden for inkomna forfragningar (Dnr 332 och 334) ska vara hdgst 6 manader.

For enheten:

TILLSYN OCH TILLSYNSVAGLEDNING

Vi har

-kontrollerat 100 verksamhetsutévare genom olika tillsynsaktiviteter, bl.a. genom inspektioner.
-beddmt och besvarat inkomna biverkningsrapporter inom 4 manader till bade sjukvarden och
foretag.

-gett allmén végledning om regelverket till alla kommuner.

-gett kompletterande tillsynsvagledning till 30 kommuner med intresse och/ eller manga
verksamhetsutdvare/ liten tillsyn hittills.

INFORMATION OCH NORMGIVNING

Vi har

-utformat information riktad till intressenter, framférallt genom webbplatsen.

-uppdaterat foreskrifterna i ratt tid med anledning av andringar i kosmetikadirektivet.
-medverkat i Tillsyns- och foreskriftsradet.

-forenklat for foretagen enligt Simplex-forslag.

-bistatt departementet vid forandringar av kosmetikadirektivet och ev. kosmetikaférordning.

EU-ARBETE
Vi har deltagit i EU-KOM:s arbete enligt EU-strategin for ar 2008.
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UTREDNINGAR OCH ANMALNINGAR

Vi har

-kompletterat registret med produktinformationshallare och verksamhetsutovare.
-uppratthallit ett fungerande kosmetikaregister.

-definierat och malsatt sektorsansvaret.

-bevakat SNV:s screening avseende KoH.

-medverkat vid uppdateringen av 2004-ars miljoutredning (SCB-projekt).
-medverkat vid revidering av miljéledningssystemet.

OVRIGT

Vi har

-besvarat alla inkomna diarieférda arenden(Dnr 332 och 334) inom 6 manader.
-deltagit i IH-projektet.

-Overvagt om processer/instruktioner pa omradet behéver revideras eller nya utarbetas.
-minimalt med avvikelser vid revision av instruktioner inom enheten.

-atgardat risker enligt risk- och sarbarhetsanalys.

6. Aktiviteter, kompetens, relationer och organisation

Aktivitet

Aktivitet Ansvarig | Pa- Av-
borjas* |slutas*

Operativ tillsyn

Kontrollera efterlevnaden av bestdmmelserna (t.ex.
anmaélan, markning, innehallsamnen,
dokumentation)

Handlagga och beddéma biverkningsrapporter

Kontrollera uppgifter om s.k.
produktinformationshallare

Kontrollera att nyligen forbjudna &mnen inte finns i
produkter pa marknaden

Kontrollera igen att hydrokinon inte forekommer i
produkter

Planera for GMP standard

Tillsynsvagledning

Skicka information till kommuner om
verksamhetsutovare (foretag i KoH-registret) vid
behov

Informera kommuner om bestammelser, tillsyn och
t-vagledning pa olika satt, speciellt om nya
bestammelser

Information och normgivning

Informera
foretag/allmanhet/sjukvard/media/yrkesgrupper/kom
muner/polis/aklagare

Uppdatera webbplatsen

Sid. 7 (10)



Handlagga inkomna forfragningar fran
allmanheten/kommuner/ foretag/EU ev. via
kommuner pa ett nivastrukturerat sétt

Uppdatera foreskrifter enligt kosmetikadirektivet

Ev. revidera LVVFS o Fo KoH

Medverka i Tillsyns- och foreskriftsradet

Utvardera och utveckla Kosmetikaradets arbete

Informera om biverkningsrapporteringen pa olika
satt

EU arbete

Medverka i StandCCP, WG och subworkinggroups,
PEMSAC

Ev. medverka i revidering av kosmetikadirektivet
RAG

Utredningar och anmalningar

Utreda &mnens/produkters sakerhet vid behov pga.
akuta larm, biverkningsrapporter, remisser fran
andra myndigheter, EU-arbete eller andra
forfragningar pa ett nivastrukturerat satt

Halla register over foretag, produkter och
verksamheter

Fakturera tillverkare/importorer av produkter pa den
svenska marknaden

Bitrada vid klassificering av produkter

Delta i mdten med “olaga ldkemedelsgruppen”

Forbattra IT-stodet vid behov/delta i IH-projektet

Fortsatta insamlandet av uppgifter om Pl-hallare och
VU

Bevakat SNV:s screening géllande KoH

Ovrigt

Paborja arbetet med véagledning till LVFS (simplex)

Fortsatta inforandet av INCIl-namn i LVFS

Fullg6ra arbetsmiljouppagifter

Stada/flytta/omstrukturera dokumentsamlingar

Oversyn av befintliga/behov av nya INSTR

Introducera nya medarbetare

Medverka i IH-strategin

Overvaga rapporteringsitt for tillsyn (LV/KOM/EU)

* Aktiviteterna loper 6ver hela aret.
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Kompetenser och roller

Roll

Ansvarar for

Kommentarer/
Kompetensutveckling *

ECUTR1

Personal, planering, budget
EU StandCCP WG

Bedomning av @mnens/produkters sékerhet

(Kosmetikaradet)
Medverka i 6vrigt arbete

UTR 2

Information/tillsyn mot
tillverkare/importorer

EU PEMSAC

LVES

Kontakt med branschorganisationen
Klassificeringsarbete

“olaga lakemedelsgruppen”
RAPEX

Medverka i 6vrigt arbete

UTR 3

Information/tillsyn mot
tillverkare/importorer
Medverka i 6vrigt arbete

UTR 4

Information/tillsyn mot
tillverkare/importorer
Medverka i 6vrigt arbete

UTR 5

Tillsynsvagledning mot kommuner och
lansstyrelser

Tillsyns-och foreskriftsradet
Miljomalsarbete KoH

Medverka i évrigt arbete

HL / ASS

Produkt- och foretagsregistret
Fakturering

Administration av biverkningsrapporter
Systemforvaltare KoH-registret
Handlaggning av anmalningsarenden
Palassoexpert

Medverka i 6vrigt arbete

ASS

Uppdatering av produkt- och
foretagsregistret

Administration av KoH-brevlada
Arkivering av arenden
AHS-fragor

Informationsutskick

Medverka i 6vrigt arbete

* se individuella kompetensutvecklingsplaner.
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Moten

Mote Beror Nar/hur ofta | Ansvarig
Enhetsmoten Enheten Varannan vecka |EC
Utredarmoten Utredare pa enheten Varannan vecka |EC

Enheten samarbetar bade internt inom LV och externt. Fr.a. ror detta Rattsenheten, men vid behov
aven PK-enheterna, Laboratoriet och Inspektionen.

Enheten samverkar regelbundet med féljande externa myndigheter/ organisationer: Tillsyns- och
foreskriftsradet, Kemikalieinspektionen, Arbetsmiljoverekt, Konsumentverket,
Stralskyddsinstitutet, Kommuner, Lansstyrelser Kemisk-Tekniska Leverantorforbundet.

7. Ekonomiska konsekvenser

Inom enheten arbetar idag 7 personer, motsvarande cirka 6 heltider. Dessutom disponeras medel till
konsultarvoden for speciella insatser, t.ex. biverkningsbedémning och olika expertuppdrag.

8. Uppfoljning

Vi foljer upp verksamheten genom... Nér och hur?

Veckomoten Varje vecka till EC muntligen
Tertialrapporter Varje tertial till Dir och GD/ LG skriftligt
Arsrapport Januari skriftligt till DIR och GD/LG
Arsredovisning Januari till styrelsen skriftligt

Vi foljer speciellt upp foljande punkter:

Antal verksamhetsutdvare (tillverkare/importorer i forsta hand) som berorts av tillsynsatgarder
Antal kommuner till vilka végledning getts

Antal inkomna respektive borttagna produkt- och féretagsanmélningar

Antal och handlaggningstider for inkomna &renden (Dnr 332 och 334 och biverkningsrapporter)
Antal 6ppna och avgjorda arenden totalt

Ovriga mal och aktiviteter i planen

Omvarldsanalys

Ekonomi.

Vid betydande avvikelser 6vervags omprioriteringar.

9. Referenser/Bilagor

Overgripande verksamhetsplan (GD-plan) for Lakemedelsverket 2008
EU strategier 2008

Individuella kompetensutvecklingsplaner

Systematiskt arbetsmiljoarbete inom KoH-enheten 2008

Risk- och sarbarhetsanalyser
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